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Linfoma no Hodgkin

Estudio randomizado para comparar € tratamiento de
mantenimiento con rituximab subcutaneo administrado hasta la
progresion de la enfermedad, con solo observacion, en pacientes

con linfoma no Hodgkin indolente, recurrente o refractario, que
han completado y respondido a tratamiento de induccion con
iInmunoquimioter apia basada en rituximab y a tratamiento de
mantenimiento inicial de 2 afios con rituximab administrado por via
subcutanea (MabCute)

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completado 24 Countries NCT01461928 2010-023407-95
MO25455

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Estudio fase lllb randomizado para comparar el tratamiento de mantenimiento con rituximab subcutaneo
administrado hasta la progresion de la enfermedad, con solo observacion, en pacientes con linfoma no
Hodgkin indolente, recurrente o refractario, que han completado y respondido a tratamiento de induccion
con inmunoquimioterapia basada en rituximab y a tratamiento de mantenimiento inicial de 2 afios con
rituximab administrado por via subcutanea.

Trial Summary:

Este estudio multicéntrico, aleatorio, de etiqueta abierta y de grupos paralelos evaluara
la eficacia y la seguridad del rituximab administrado por via subcutanea en comparacién
con la observacion anicamente como terapia de mantenimiento en participantes con
linfoma no Hodgkin indolente (LNH) recidivante o resistente al tratamiento. Todos los
participantes recibiran un tratamiento de induccion con rituximab (375 miligramos por
metro cuadrado [mg/m”2] por via intravenosa [IV] en el Ciclo 1, luego 1400 mg por via
subcuténea [SC] cada 3-4 semanas) mas quimioterapia estadndar durante 6-8 meses;
seguido de un periodo de mantenimiento | de 24 meses con rituximab (1400 mg SC cada
8 semanas). Los participantes que completen la terapia y muestren una respuesta parcial
o0 completa seran asignados al azar para recibir ya sea rituximab (1400 mg SC cada 8
semanas) u observacion sin tratamiento durante el periodo de mantenimiento Il y seran
seguidos por lo menos durante 15 meses. El tiempo previsto en el tratamiento del estudio
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es hasta la progresion de la enfermedad, la toxicidad inaceptable o el final del estudio, lo
gue ocurra primero.

Hoffmann-La Roche Fase Il
Sponsor Phase

NCT01461928 2010-023407-95 M0O25455
Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers

All

#18 Years No

Inclusion Criteria:

Edad > o igual 18 afios.

LNH folicular CD20+ de grado 1, 2 o 3a, confirmado histolégicamente, u otros tipos de LNH indolente
CD20+ (macroglobulinemia de Waldenstrom o linfoma linfoplasmacitico, linfoma de la zona marginal),
de acuerdo con el sistema de clasificacion de la OMS.

Los pacientes deben haber manifestado recidiva o haber sido refractarios a una o mas lineas de
tratamiento previo adecuado, incluyendo al menos una linea de inmunoterapia y/o quimioterapia y/o
radioterapia, antes de su inclusién en el estudio.

Estado funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) < o igual a 2.

Exclusion Criteria:

Transformacion a linfoma de grado alto.

Pacientes con linfoma agresivo (p. €j. linfoma de células del manto).

Presencia o antecedentes a enfermedad linfomatosa del sistema nervioso central (SNC) (p. €j. linfoma
del SNC o meningitis linfomatosa).

Otras neoplasias malignas en los 5 afios previos a la inclusion en el estudio, con las siguientes
excepciones (siempre que se hayan tratado con intencion curativa): carcinoma in situ de cervix,
carcinoma de piel escamocelular o basocelular. Se puede considerar la inclusién de pacientes con
carcinoma de cervix en estadio 1B o inferior, cancer de mama in situ o cancer de préstata localizado
en estadio T1c o inferior, siempre que el paciente haya sido tratado con intencién curativa y haya
estado libre de recidiva y metéstasis, como minimo, en los 2 afios previos a la inclusion en el estudio.
Funcion hepatica o renal inadecuada antes de administrar la primera dosis de rituximab en el
tratamiento de induccion.

Infeccion confirmada por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH).
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